



































美国在其域外的国家进行的人体试验数量从 1990 年的 271 项增加到
1999 年的 4400 项。2000 年以来，这一数量的增长速度明显加快。根据美
国国家健康研究机构的临床试验网站，在网站中注册的由美国联邦政府
及私人资助在本国及其他国家进行的临床试验，截至 2008 年 11 月 20 日




这些试验中，在中国大陆进行的 912 项，香港 325 项，台湾地区 1189





大上升，根据国家食品药品监督管理局网站公布的数据，截至 2008 年 11
月 20 日，批准临床研究的新药为 8409 种。2007 年 8 月，英国《金融时报》
报道称，中国临床药品试验超过印度，这似乎“表明”作为世界第一人口大
国的中国，已经悄然成为全球制药行业的头号“实验室”。
当然，活跃于中国的跨国试药有着其必然的原因，有关专家认为，“在
华办理实验的成本低，而且中国人口众多，病种繁多，因此在我国很容易
找到合适的受试者，中国病人许多都是贫困者，体内没有其他药物成分，
可以取得最理想的试药效果。”但也有专家提出，国外的医药巨头瞄准中
国的根本原因在于，在欧美进行试药风险极高，甚至追溯 20 年前的临床
试验事故，赔偿数额都达到了数千万美元。
在中国，因为很多受试者文化程度不高、急需要钱、或是重病需要某
些新药救治，往往在作人体试验时根本不考虑风险或可能的损害，就自愿
成为受试者，在中国的许多城市已经出现大批职业受试者团体，他们以获
取报酬为目的而参加药物试验。5 年前被炒得沸沸扬扬的北京地坛医院艾
滋病药物实验中，许多求药心切的受害者完全不在乎《知情同意书》，甚至
还有为得到这种药的试验机会，不惜使用假名登记的患者，而在后续赔偿
中自河南的艾滋病试药者的赔偿“要求”居然只是 10 元人民币一天的误
工补助。更可笑的是，还有部分受害者提出的补偿是一只母鸡或一斤鸡
蛋。
药物实验中的利益冲突，往往让一些小医院的管理层在利益与伦理
之间，选择前者，但是药物实验的利益链条是双向的，受试者常常单纯为
了获利而参加试验，这就产生了一个怪圈：一个愿打，一个愿挨。
对正义的不懈追求是法学的最崇高的理想和最神圣的目标之一，也
是推动法不断进化的最强大动力。然而，正如美国学者博登海默所说的：
“正义具有一张普洛透斯似的脸，变幻无常、随时可呈现不同形状，并具有
极不相同的面貌。”不同时代的思想家和法学家提出了各种各样的不尽一
致的正义观。在我们的生活中，正义概念的含义是不确定的，存在不同角
度和层面的正义，形式正义的含义也有多种理解。其中一种重要的分法是
将正义分为形式正义和实质正义。
形式正义，我们称之为法律正义或制度正义，实际上就是法治。一切
法律上的规定，不论其是实体法规定的权利义务内容还是程序法上规定
的程序规则，都属于形式正义。这种意义上的形式正义就是法治本身。
“法律面前人人平等”是现代法治社会形式正义的典型表述。在这里，
法律面前“人”的实际身体、地位、经济状况、健康情况，特别是因各种事实
因素形成的弱势群体的“弱势”特质，统统被淹没在抽象的普遍的“人”之
中。这种超越种族、肤色、语言、宗教、财产状况、受教育程序的抽象自由和
法律权利，给社会上所有的人提供了一个平等的机会。那些身体状况、知
识层次、社会地位都占强势的人，利用这种机会可以获得巨大利益，满足
一切需要；而对于在社会中处于劣势的弱者来说，法律上的权利的平等赋
予并不意味着他们能够在同等的范围内和程度上实现和享有，形式正义
在现实的差别面前达不到实质正义。
举个很典型的例子，比如法律规定禁止在桥洞下睡觉。法律约束的对
象是所有人，符合法律的形式正义，但是富人会在桥洞下睡觉么？在桥洞
下睡觉的只有无家可归的穷人，这一规定实质是剥夺了穷人的权利，不符
合法律的实质正义。回到药物临床试验的问题中来，尽管法律规定了受试
者享有的种种权利，以及规定了许多临床试验的医学规范，但是受试者作
为一个弱势人群，他们为了生计，或是迫于疾病的压力都会自愿地投入药
物试验中，而不管可能带来的风险。
一个富有正义的社会应该保证社会各个阶层的生存权利，并让每个
阶层都获得幸福。它在给强势阶层提供足够的生存空间和较多收入的同
时，也应保证弱势阶层的基本生存，并分享到社会发展的成果，那才真正
的符合正义实质的要求。
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摘 要：药物临床试验一个最显著的特点是以人为实验客体来研究药物的性能，在药物研发中必不可少，但又俱风险。现从受试者人权的角度
入手，探讨受试者的人权保护及其困境。
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